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Abstract of EP0478532 



An endoprosthesis is proposed with a force- 
absorbing metal part, in particular a titanium part, 
in which there is provided on the metal part (1), at 
least in areas, a layer and/or an insert (2) of 
osteoconductive or osteoinductive implant 
material formed onto the metal part, in particular 
engaging through the metal part. 
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(S) Endoprothese. 

@ Vorgeschlagen wird eine Endoprothese mit einem krafteaufnehmenden Metallteil, insbesondere 
Titanteil, bei der am Metallteil (l)zumindest abschnittsweise eine an den Metallteil angeformte, 
insbesondere den Metallteil durchgreifende Auflage und/oder Einlage (2) aus osteokonduktivem bzw. 
osteoinduktivem Implantatmaterial vorgesehen ist. 
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Die Erfindung betrifft eine Endoprothese mit einem krafteaufnehmenden Metallteil. 

Endoprothesen aus Metall - insbesondere aus Titan Oder Implantatstahl, die auch beschichtet sein kdnnen 
- haben sich in grodem Made durchgesetzt; das Hauptproblem ist dabei seit jeher deren dauerhafte Fixation. 
In diesem Zusammenhang istvorallem wesentiich, dad sich das bisherige Einzementieren von Endoprothesen 
5 nicht bewahrt hat, ebenso nicht das Beschichten von Endoprothesen mit Hydroxyapatit. Es zeigte sich, dad 
bestimmte Beschichtungen im Kfirper Abwehrreaktionen induzieren; die Prothesen lockern sich nach einiger 
Zeit. 

Das heutigeZiel der Endoprothetik(vorallem bei Patienten zwischen 30 und 65 Jahren) liegt in derzement- 
frei implantierten Metall prothese und demgemad in deren einwandfreier primarer Fixierung. 
10 Hiezu hat man schon versucht, Metallendoprothesen zu entwickeln, die sich im Einsatzknochen durch den 
Einschlagdmck verkeilen, wobei auch schon fraserartig wirkende Verzahnungen an Metallendoprothesen 
bekannt sind. 

Es ist jedoch so, dad die medizinischen Gegebenheiten eine Anwendung derartiger Endoprothesen, die 
verformende Oder gar abtragende Wirkungen an der Innenseite des Einsatzknochens haben, kontraindizieren, 

15 insbesondere wenn man in Rechnung zieht, dad Endoprothesen vor allem im fortgeschrittenen Lebensalter 
notig werden, wo ein naturlicher Altersabbau eine mehr Oder weniger starke Schwachung der tragenden Kor- 
tikalisschicht hervorrufen kann. 

Eine, vor allem femorale, Endoprothese sollte uber deren ganze Lange gleichmadig, vor allem aber pro- 
ximal, moglichst ohne ungleichmadige lokale Druckverteilung (keine Spitzendrucke nach auden) im Einsatzk- 

20 nochen fixiert werden konnen. 

Es sind bereits Implantatmaterialien als Knochenreparaturstoffe bekannt geworden, die biokompatibel sind 
und, soferne sie in eine gesunde korperversorgte Umgebung eingesetzt werden, von osteogenen Zellen durch- 
wachsen werden konnen. Diese Materialien werden osteokonduktive Implantatmaterialien genannt. Hiersind 
die sogenannten BOP-Materialien bekannt, die in jeder korperlichen Form herstellbar sind aber auch intrao- 

25 perativ noch anatomisch anpadbar sind und neben dem Durchwachsenwerden durch osteogene Zellen den 
Vorteil haben, biodegradabel zu sein. BOP ist die Internationale Abkurzung fur Biocompatible (and reconstruc- 
tive) Othopaedic Polymer und ist ein Kopolymeraus N-Polyvinylpyrrolidon und Methylmethacrylat, gegebenen- 
falls mit Fullstoffen, wie Polyamidfasern und Ca-Glukonat. Diese Materialien werden von Knochengewebe 
durchwachsen und resorbiert; die Osteifikation dauert etwa 5 Monate bis 1,5 Jahre. 

30 Eine weitere Gruppe derartiger Materialien sind konduktive und daruber hinaus induktive Implantatmate- 

rialien, die nicht nur eine konduktive Matrix, sondern einen osteogenen Faktor enthalten, der das Einwachsen 
von Knochengewebe (mit Oder ohne einer intermediaren Knorpelbildung) induziert Ein derartiges Material auf 
Kollagenbasis ist z.B. in der EP-A 0 182 483 beschrieben und weist als Besonderheit neben dem osteoinduk- 
tiven Faktor (OF) eine Matrix auf, die einen bestimmten Anteil an nichtfibrillarem Kollagen, insbesondere Ate- 

35 lopeptidkollagen, enthalt. In der Matrix konnen als Hauptanteil z.B. Kollagenpulver und/oder Hydroxyapatit 
vorliegen. 

Es ist bereits vorgeschlagen worden, derartige Implantatmaterialien in Kombination mit Endoprothesen 
zum Zweck einzusetzen, Hohlraume zwischen der Prothese und dem umgebenden Knochen auszufullen. 

Dieses Verfahren weist den Nachteil auf, dad das Implantatmaterial praktisch erst nach dem Setzen der 
40 Prothese einbringbar ist, somit nicht uberall dort, wo es bendtigt wurde, und uberdies, dad damit keine form-und 
kraftschlussige schlussige Verbindung zwischen dem vorhandenen Knochen, dem neu gebildeten Knochen- 
material und der Endoprothese herstellbar ist und daher ist eine ubungs- und belastungsstabile Primarfixation 
nicht moglich. 

Es bestand daher die medizinische Aufgabe, diese Mangel zu beseitigen. Diese Aufgabe wird erfindungs- 
45 gemad dadurch gelost, dad das biokompatible, bioinerte bzw. osteoinduktive Material einen stabilen, voraus- 
berechneten, vorausgeformten, aber daneben den anatomischen individuellen Bedurfnissen anpadbaren 
Bestandteil der Endoprothese bildet, der an deren vorher berechneten Metallteil form-und kraftschlussig ange- 
formt ist. 

Vorher berechnet und angeformt bedeutet in diesem Zusammenhang, dad die erfindungsgemaden Endo- 
50 prothesen eine stabile Einheit aus Metallteil und Implantatmaterial darstellen, mit dem Zweck, dad das einwach- 
sende Knochenmaterial einen form- und kraftschlussigen Verbund mit dem Metallteil bildet. 

Demgemad ist eine erfindungsgemade Endoprothese vor allem dadurch gekennzeichnet, dad am Metall- 
teil zumindest abschnittsweise eine an den Metallteil angeformte, insbesondere den Metallteil durchgreifende 
Auflage und/oder Einlage aus osteokonduktivem bzw. osteoinduktivem Implantatmaterial vorgesehen ist. Ins- 
55 besondere weisen dabei Auflage und/oder Einlage sowie Metallteil eine korrespondierende Verzahnung auf, 
die auch durch Querbohrungen gebildet sein kann, in die osteoinduktiyes Material eingesetzt ist. 

Insbesondere kann die Auflage und/oder Einlage als, mit dem Metallteil form- bzw. kraftschlussig verbun- 
dene, insbesondere mehrteilige, Schale, welche teilweise anatomisch form- und kraftschlussig an den Knochen 
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angeformt, anderseits form- und kraftschlussig durch Verzahnung mit dem Metallteil, verbunden ist, oder Hulse 
vorgesehen sein. 

Ein besonders wichtiges Kennzeichen der Erfindung ist auch, daB dem variablen Metallteil-System Aufla- 
gensatze und/oder Einlagensatze aber auch Schalen und/oder Hulsensatze in entsprechender Anzahl zuge- 
5 ordnet sind. Damit kann insbesondere dem altersbedingten Knochenabbau Rechnung getragen werden. 
Insbesondere sind die Auflagensatze so ausgebildet, daB beim Setzen der Prothese an Ort und Stelle Implan- 
tatmaterial abgetragen werden kann, urn einen gleichmaBigen satten Sitz im Knochen zu erzielen. 

Selbstverstandlich ist auch eine partielle oder totale Oberflachenbehandlung am Metallteil moglich, insbe- 
sondere zur Erhohung der Oberflachenporositat, oder als Beschichtung zum Zwecke der besseren Kraftuber- 
10 tragung. 

Bei der Ausbildung einer erfindungsgemaBen Endoprothese als Femurprothese ist bevorzugt, daB der Pro- 
thesenschaft als Flachprofil, teilweise anatomisch form- und kraftschlussig oder proximal eventuell als Rund- 
(Keil-) Profil mit sich verjungender Verzahnung, bezuglich der Form und kraftschlussig angepaBt, vor allem 
proximal mit lateral angeorneten, vorzugsweise das Schaftprofil anatomisch ausfullenden Platten aus Implan- 
ts tatmaterial, ausgebildet ist Ein Flachprofil des Schafts gestattet bei einer Femurprothese eine satte Anlage 
an der Innenseite sowohl des craniolateralen als auch des caudomedialen Femurpfeilers, wo die groBte Cor- 
tikalisstarke vorhanden ist und daher die gunstigste Kraftubertragungsflache besteht. 

Eine weitere vorteilhafte Ausfuhrungsform einer Femurprothese ist dadurch gekennzeichnet, daB der Pro- 
thesenschaft in seinem mittieren und/oder distaten Bereich bis zum Ende gespalten ist und das Implantatma- 
20 terial als Einlageblock in einer im wesentlichen Dreieckprofil aufweisenden Durchbrechung im proximalen 
Bereich des Prothesenschaftes vorgesehen ist, gegebenenfalls mit einem zentral im Schaft langsverschieb- 
lichen stab- oder rohrformigen Implantatmaterialeinsatz, der im distalen Bereich unter Umstanden weit uber 
der Prothesenspitze hinaus bis zur distalen Femur-Diaphysis reichen kann. Beim Setzen der Prothese ver- 
schiebt sich der rohr- oder stabformige Bereich des Inplantatmaterials nach proximal; am proximalen Schaf- 
25 tende herausgeschobenes Material wird anschlieBend abgestemmt oder abgefrast. 

Weiterhin kann im Prothesenschaft im Bereich des Trochanter maior mindestens eine Querbohrung zur 
Muskelfixierung vorgesehen sein. 

Weiterhin ist zum Setzen der Femurprothese bevorzugt, daB im Proximal bereich des Prothesenschaftes 
eine Gewindebohrung in Schaftrichtung zum Einschrauben des Prothesensetzkopfes vorgesehen ist. Die Pro- 
30 these kann dadurch auf einen optimalen proximalen Sitz (unter Berucksichtigung des Abduktion- und Antever- 
sionwinkels) exakt eingeschlagen werden; anschlieBend wird das Prothesensetzwerkzeug wieder 
abgeschraubt. 

Weiterhin ist vorgesehen, daBdie erfindungsgemaBen Prothesen (aus Metall und BOP oder auch anderen 
Material ien bestehend) auch an die individuellen anatomischen Besonderheiten des jeweiligen Knochens, vor- 
35 zugsweise Oberschenkelknochens und Gelenks des Patienten anpaBbar sind; so z.B. verschiedene GroBen, 
verschiedene Prothesen hals- und Prothesenschaftwinkel, beschichtete Metall- oder Implantatteilkragen, auf- 
setzbare Gelenkskopfhalse mit verschiedenen Langen, Winkelstellungen (u.a. fur links oder rechts), Kopfen 
etc. 

Zu diesem Zweck ist erfindungsgemaB z.B. eine entsprechende Ausnehmung im Proximalbereich des 

40 Metallteils einer Femurprothese und ein entsprechendes Sortiment von Implantatteilen, Prothesenkragen, Hal- 
sen und/oder Kopfen und vorgeformte Implantatmaterialblocke vorgesehen. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand von Beispielen von Femurprothesen unter Bezugnahme auf die 
Zeichnung naher beschrieben, in der schematische Seitenansichten dargestellt sind und in der gleiche Bauteile 
gleiche Bezugszeichen tragen. 

45 GemaB Fig. 1 ist der Prothesenschaft 1 ein Flachprofil mit einer Durchbrechung, in die Implantatmaterial 

2 als Faserbundelblock oder Platte eingesetzt ist. Der Gelenkshals ist mit 3 bezeichnet; im Proximalbereich 
ist eine Gewindebohrung 4 zum Anschrauben des Setzwerkzeugs zu erkennen. 

Der Vorteil des Flachprofils oder proximal verzahnten Rundkeilprofils, mit mittieren und distalen Flachpro- 
fils mit Querbohrungen ist die unmittelbare primare Fixation und die Stabilisation gegen Verdrehung. 

so In Fig. 2 erkennt man, daB der Prothesenschaft 1 zu seinem distalen Ende hin gespalten ist, wobei min- 

destens ein Schlitz 5, vorzugsweise jedoch zwei im rechten Winkel aufeinander stehende Schlitze 5 vorgese- 
hen sind und weiterhin eine zentrale Langsbohrung in diesem (mittieren und distalen) Bereich vorgesehen sein 
kann, in die ein Faserbundelstab aus Implantatmaterial (auch weit uber die Prothesenspitze hinaus) eingesetzt 
werden kann. Der Metallteil kann im gesamten Bereich querbohrungen aufweisen, die auch mit Implantatma- 

55 terial gefullt werden konnen. Der Gelenkskopf ist mit 6 bezeichnet; im Bereich des Trochanter maior sind quer- 
bohrungen 7 zur Muskelfixierung angebracht. 

Bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 3 ist das Implantatmaterial 2 wie eine Schale oder Hulse auch von 
auBen an den Prothesenschaft 1 angeformt und mit ihm bei 8 verzahnt. Man erkennt, daB das von auBen ange- 
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fonmte Implantatmaterial zur anatomischen Anpassung lokal abtragbar ist 

Die Implantatmaterialblocke oder Schalenteile kfinnen anatomisch an einer oder mehreren Seiten form- 
und kraftschlussig vorgefonmt sein. 

Die Implantatmaterialblocke oder Schalenteile konnen an einer oder mehreren Seiten gleichzeitig verzahnt 
5 zur form- und kraftschlussigen Verankerung mit dem Metallteil vorgefertigt werden. 

Beide miteinander form- und kraftschlussig verbundenen Prothesenteile werden dann als anatomisch form- 
und kraftschlussige Prothese in den exakt vorpraparierten Knochen als ubungs- und belastungsstabile Einheit 
unter Druck implantiert 

Die in den Fig. 1-3 dargestellten Femurprothesen sind in Wirklichkeit raumlich gekrummt zumindest in 
10 deren Schaftbereich, vorzugsweise aber auch inm Schulter- und Halsbereich. Aus Fig. 4 l§&t sich diese Krum- 
mung erkennen. Fig. 4 ist die Darstellung eines menschlichen Femur von vome/lateral, wobei einerseits die 
Anteversionsebene 9 eingezeichnet ist und mit DD der Verlauf des craniolateralen Knochenpfeilers. Bevorzugt 
ist Schulter und Hals der Femurprothese auch gegenuber der Anteversionsebene gekrummt, steht aber in 
jedem Fall im Winkel zum rSumlich gekrummten Schaft, der dem Pfeilerverlauf folgt. 

15 

Patentanspruche 

1. Endoprothese mit einem krafteaufnehmenden Metallteil, insbesondere Titanteil, dadurch gekennzeichnet, 
20 dad am Metallteil(1)zumindest abschnittsweise eine an den Metallteil angeformte, insbesondere den 

Metallteil durchgreifende Aufiage und/oder Einlage (2) aus oste okonduktivem bzw. osteoinduktivem 
Implantatmaterial vorgesehen ist 

2. Endoprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daS Aufiage und/oder Einlage (2) sowie Metall- 
25 teil (1) eine korrespondierende Verzahnung (8) aufweisen. 

3. Endoprothese nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daft die Aufiage und/oder Einlage (2) 
als, insbesondere mehrteilige, Schale vorgesehen ist. 

30 4. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dall dem Metallteil (1) Aufla- 
gensatze und/oder Einlagenzatze verschiedener Abmessungen zugeordnet sind. 

5. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 4 in Form einer Femurprothese, dadurch gekennzeichnet, 
dad der Prothesenschaft (1) als Flachprofil mit lateral angeordneten, vorzugsweise das Schaftprofil aus- 

35 fullenden, Platten aus Implantatmaterial ausgebildet ist. 

6. Endoprothese nach einem der Anspruche 1 bis 4 in Form einer Femurprothese, dadurch gekennzeichnet, 
dad der Prothese nschaft(1)in seinem distalen bereich bis zum Ende gespalten ist (5) und das Implantat- 
material als Einlageblock(2) in einer im wesentlichen Dreieckprofil aufweisenden Durchbrechung im pro- 

40 ximalen Bereich des Prothesenschaftes vorgesehen ist (Fig. 2). 

7. Endoprothese nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dad im Prothesenschaft (1) im Bereich 
des Trochanter maior mindestens eine Querbohrung (7) zur Muskelfixierung vorgesehen ist. 

45 8. Endoprothese nach einem der Anspruche 5 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dad im Proximal bereich des 
Prothesenschaftes (1) eine Gewindebohrung (4)in Schaftrichtung zum Einschrauben des Prothesensetz- 
kopfes vorgesehen ist. 

9. Endoprothese nach einem der Anspruche 5 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB im Proximal bereich des 
so Prothesenschaftes eine Ausnehmung zum Einsetzen des jeweils benotigten Gelenkkopfes (6) vorgese- 
hen ist. 

10. Endoprothese nach einem der Anspruche 5 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB zumindest der Prothe- 
senschaft (1),vorzugsweise auch der Schulter/Halsbereich (3) der Prothese, raumlich gekrummt ist, wobei 

55 insbesondere der Schulter/Halsbereich im Winkel zum Prothesenschaft steht 
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